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Sutondade Naconal do Medcamento

Circular Informativa

N.c 203/CD/8.1.7.
Data:13/09/2012
Assunto: Recolha voluntaria do lote n.° 00047D (validade 01/2014) do medicamento

Zaldiar EFE, comprimidos efervescentes
Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798
7373 Fax: 21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

Na sequéncia da detecdo de resultados fora das especificagGes relativamente ao parametro "Teor
em Tramadol”, a empresa Grinenthal, S.A. estd a proceder a recolha voluntaria de mais um lote
do medicamento Zaldiar EFE (Tramadol 37,5 mg + Paracetamol 325 mg) comprimidos
efervescentes - Lote n.° 00047D (validade 01/2014).

Face ao exposto, o Infarmed determina a suspensao imediata da comercializacdo do referido lote

do medicamento Zaldiar EFE, comprimidos efervescentes.

Mais se informa que o lote n.° 00062D (validade 02/2014) do medicamento Zaldiar EFE (Tramadol
37,5 mg + Paracetamol 325 mg) comprimidos efervescentes foi alvo de recolha voluntaria do
mercado de acordo com a circular retificativa N.© 200/CD/8.1.7. de 06/09/2012.

As entidades que possuam estes lotes ndo os poderdao vender, dispensar ou administrar, devendo

proceder a sua devolugao.

Por precaucdo, os utentes que tenham embalagens do medicamento pertencentes a este lote ndo

as devem utilizar.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Voge! do
Conselhe Diretivo
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